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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
CAMARA/VARA: 12 Vara Criminal e da Infancia e Juventude
COMARCA: Itabira
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0004248
IDADE: 14 anos Sexo: masculino
DOENCA(S) INFORMADA(S): G47.3, Q90, J34, H65

PEDIDO DA AGAO: Dispositivo de assisténcia ventilatéria ndo invasivo

(BiPAP com mascara nasal)

FINALIDADE / INDICAGAO: Como estratégia terapéutica complementar para
0 manejo da apneia/hipopneia obstrutiva em paciente com Sindrome de Down
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

1) O tratamento recomendado é reconhecido pela ANVISA/ANS? R.: O

aparelho possui registro na ANVISA, para a finalidade terapéutica

prescrita.

2) O tratamento ¢é eficaz e recomendado para o caso do(a) paciente? R.: Sim.
3) O tratamento é considerado urgente/imprescindivel para a cura ou melhora
do(a) paciente? R.: O dispositivo solicitado é considerado estratégia
terapéutica complementar (ventilagdo nao invasiva) para o manejo da
apneia/hipopneia obstrutiva em paciente com Sindrome de Down e
cardiopatia congénita.

4) Quais sdos o0s riscos ou consequéncias em caso de auséncia ou
retardamento do tratamento indicado a paciente. R.: Agravamento da
apneia/hipopneia obstrutiva, com piora da qualidade do sono e do
controle das doencas de base; aumento do trabalho dos musculos
respiratérios (esforgo respiratério).

5) Existem outros tratamentos considerados mais eficazes para o(a) paciente?
R.: Consta que o paciente fez uso prévio do dispositivo CPAP, porém,
sem conseguir adaptacao satisfatoria.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:
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Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com
diagnédstico de Sindrome de Down, cardiopatia congénita e sindrome da
apneia/hipopneia obstrutiva do sono (polissonografia em 2018). Encontra-se
em acompanhamento multidisciplinar no SUS, através do centro de
especialidades médicas da Santa Casa e ambulatorio de doencgas raras do
hospital infantil Jodo Paulo Il (FHEMIG) em Belo Horizonte.

Inicialmente foi indicado o uso de CPAP para o paciente, porém, consta
informacao que o paciente apresenta dificuldade de adaptacdo ao aparelho
com uso por tempo limitado. Foi entdo prescrita troca para o uso do
dispositivo BiPAP com mascara nasal de minimo contato, por tempo
indeterminado devido a condicdo crénica, possibilitando maior controle da
terapia de forma remota (paciente reside em outro municipio).

A hipoxemia cronica ocorre em uma variedade de doengas, e muitos
pacientes portadores de hipoxemia crénica com doenga de base clinicamente
estavel necessitam de suporte ventilatorio (ventilagdo ndo invasiva domiciliar)
e uso prolongado de oxigénio fora do ambiente hospitalar. A instalagdo da
insuficiéncia respiratéria pode ocorrer de forma aguda e abrupta, ou lenta e
progressiva.

A Sindrome da apneia e hipopneia obstrutiva do sono (SAHOS) é o
disturbio respiratério mais frequente durante o sono. E uma doenca crénica
ocasionada pela cessagao (apneia) ou diminui¢cdo (hipopneia) da respiragao
de maneira periddica durante o sono, causada pelo estreitamento ou oclusao
das vias aéreas resultando em desaturagdo da oxi-hemoglobina e
microdespertares, que levam a uma fragmentagéo do sono.

A apneia é definida como a interrupcao total do fluxo aéreo por
intervalo > 10s e a hipopneia € a interrupcao parcial (> 50%) do fluxo aéreo.
O indice de apneia/hipopneia (IAH) é o critério mais aceito para quantificar a
gravidade e estabelecer o diagnéstico da SAHOS. E calculado pela soma dos
episédios de IAH dividido pelo numero de horas de sono. Por definicdo, a
SAHOQOS esta presente quando o IAH é igual ou maior a 5 eventos por hora de

sono acompanhado de caracteristicas clinicas. A gravidade é classificada

2/8

Nota Técnica N°: 4248/2023 NATJUS-TIMG



# NatJus

Estadual

como SAHOS leve quando o IAH é de 5 a 15 eventos/hora; moderada, de 16
a 30 e grave, maior que 30.

Ha varias etiologias para o quadro de apneia/hipopneia. Os fatores
mais frequentemente associados sado: obesidade, anormalidades
craniofaciais e anormalidades das vias aéreas superiores.

A correcao da hipoxemia arterial reduz o esforgo respiratorio/dispneia,
melhora o funcionamento cerebral e consequentemente esses pacientes
apresentam uma melhora na qualidade de vida. Os objetivos principais da
VNI sdo a melhoria da ventilagcdo/minuto, a reducdo do trabalho dos musculos
respiratorios (esforgo respiratério), e a melhoria das trocas gasosas (reducéo
de pCO2 e aumento da pO2).

Existem diferentes dispositivos de suporte ventilatério ndo invasivo.
Ambos os tipos insuflam ar no sistema respiratério até que sejam atingidos
niveis pré-definidos de pressao de ar. A estratégia de aumentar as pressdes
nas vias aéreas, é utilizada de diversas formas no tratamento das doencas
que acometem o sistema respiratorio.

“Ventilagdo n&do invasiva (VNI) refere-se a ventilagdo com pressdo
positiva através de uma interface ndo invasiva (mascara nasal, mascara
facial ou tampbes nasais), em vez de uma interface invasiva (tubo
endotraqueal, traqueostomia’”.(4)

‘A ventilagdo né&o-invasiva € realizada de forma inteiramente
espontanea, mediante aplicagcdo de pressdo de suporte (continua ou bi-level)
utiliza uma presséo inspiratéria (IPAP e ou PSV) e uma pressédo positiva
expiratoria para manter as vias aéreas e os alvéolos abertos para melhorar a
oxigenagdo (EPAP e ou PEEP). Também pode ser empregado somente uma
pressdo expiratéria final continua nas vias aéreas (CPAP). O seu uso é
realizado por meio de interfaces naso-facial’.i4)

“A interface é o dispositivo que ligara o ventilador ao paciente. A sua
escolha é fundamental para o sucesso da VNI. Durante a sua escolha, deve-
se analisar a eficacia, a morfologia da face e do cranio, o grau de

colaboracédo do paciente, o tipo de pele e eventuais alergias e a posi¢cdo de
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dormir. As principais interfaces sdo: mascaras nasais, mascaras oronasais,

mascara facial total, capacete, peca bucal, mascaras hibridas”.(4)

Interfaces

Oronasal mask® Full face mask*®
Covers mouth and nose Alsa called total face mask, cephalic or
Special subtype: hybrid masks (a combination " integral mask
of nasal pillows and an oral mask) \ ' Covers mouth, nose and eves and seals
With or without forehead spacer LA around the penimeter of the face

Masal mask® Nasal pillows

Covers the whole nose but not the mouth Subtype of nasal mask, also nasa

With or without forehead spacer 1 nasal shings
Applied externally to the nares

Oral masks and mouthpieces Helmet
Placed between the patient’s lips ! Transparent hood with collar
Mouthpieces have various degrees of TR A Cowvers the whole head and all or part of the
flexion and are held in place by a lip seal L ¢ neck, mo contact with the head
or the teeth 1 Has at least two ports
Oral masks can also have headgear as a —— Mast helmets have an anti-asphyxia valve
secunng system

sion. [mage of the human head by Patrick |, Lynch reproduced

Fonte: Ventilagdo N&o Invasiva. (3)

A sigla, em inglés CPAP, significa (Continuous Positive Airway
Pressure). O dispositivo fornece uma pressao positiva / um fluxo continuo de
ar as vias aéreas do paciente através de um tubo flexivel para uma interface /
mascara, independente da fase da respiragdo, ou seja, mantém niveis de
pressao de ar acima do ambiente, independentemente da inspiracdo ou
expiracdo. Como o fluxo de ar que o CPAP fornece aos usuarios € mais
intenso, quando comparado ao BiPAP, alguns pacientes relatam sentir maior
dificuldade para adaptacdo. A adesao ao uso do CPAP é pequena entre os
pacientes que tentam usa-lo. Considerando o uso de pelo menos 4 horas por
noite, cerca de 29% a 83% dos pacientes ndo consegue usar o equipamento.

A grande maioria dos aparelhos CPAP’s geram fluxo de 4 a 40 cmH20,
0 que os diferencia, sdo a pressido do ar, conforto ao respirar e também a

capacidade de gerar dados para o acompanhamento médico. As trés
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categorias dos dispositivos CPAP sao:

* CPAP basico: sdo os modelos mais simples, eles contam com os recursos
basicos para o uso do dispositivo.

* CPAP com alivio de pressao expiratéria: sdo dispositivos capazes de
identificar o momento exato da expiracao e, assim, reduzirdo o fluxo para que
0 ar seja exalado com mais facilidade. Este recurso € ajustado em trés niveis,
podendo ser configurado para mais ou menos alivio durante a expiragao.

« CPAP automatico: também chamado de APAP ou auto-CPAP, esses
modelos ajustam o fluxo de ar a cada inspiragao e expiragédo, baseados nas
necessidades de cada momento da respiracdo do paciente. Porém, o
dispositivo trabalhara sempre na pressao minima ideal, para evitar problemas
respiratorios como por exemplo, ronco e apneia do sono obstrutiva.

O dispositivo BiPAP (Positive Airway Pressure) é um dispositivo Bi-
level, que permite a configuracdo de dois niveis diferentes de pressao: uma
maior sobre a inspiragao (pressao positiva inspiratéria - IPAP) e outra menor
para facilitar a expiracdo (pressédo positiva expiratoria - EPAP) mas, ainda
assim, acima da pressao do ar ambiente. Essa possibilidade de niveis
diferentes de pressao (bi-nivel) facilita a expiracdo (EPAP), possibilitando uma
maior facilidade de adaptacéo ao dispositivo.

Existem modelos de pressdo fixa e modelos que ajustam
automaticamente a pressdo. Nos BiPAP’s de pressédo fixa configura-se
exatamente uma pressdo para inspirar e uma pressao para exalar. Nos
BiPAP’'s de pressdo automatica configura-se (pelo menos) uma pressao
maxima de inspiracdo, uma pressao minima de exalagdo e uma variacao
entre estas pressoes.

Em geral o BiPAP possui custo maior que o CPAP, podendo ser algo
em torno de 4 a 5 vezes o valor de um 6timo CPAP. A principal diferenca
entre o CPAP e BiPAP é a possibilidade de ajustar uma pressao para inspirar
(IPAP) e outra mais suave para exalar (EPAP), disponibilizadas pelos
dispositivos bi-niveis.

O suporte ventilatério ndo invasivo (VNI) deve ser considerado/indicado
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para o paciente que esta consciente, cooperativo, e apesar do esforco
respiratério (FR >24mrpm, tiragens intercostais e furcular), mantém PaCO2
>45mmHg e <60mmHg, pH <7,35 e >7,25, e nao apresenta contraindicagdes.
A VNI utiliza uma pressao constante em vias aéreas (CPAP) ou pressdes
bifasicas (BiPAP) para auxiliar a ventilagdo do paciente através do uso de
mascaras.

Entre as doengas de base que geralmente evoluem com necessidade
de ventilacdo ndo invasiva no domicilio, podem ser citadas:
* Doengas Neuromusculares: Esclerose Lateral Amiotréfica e Distrofias
Musculares;
» Doencas toracicas restritivas: Trauma Raquimedular (TRM), Cifoescoliose e
Sequela de Poliomielite;
* Doencas com Sinais de Hipoventilacdo Noturna: Hipoventilacdo Alveolar
Central, Sindrome da Apneia Central Idiopatica, Respiragdo de Cheyne
Stokes e Sindrome de Obesidade Hipoventilagao;

» Sindrome da Apneia e Hipopneia Obstrutiva do Sono.

Os pacientes que tém apneia do sono devido a alguma anormalidade
no estreitamento das vias aéreas superiores, precisam de uma pressao mais
elevada. Quando é necessario uma pressao = 16 cmH20, o uso do CPAP
torna-se inviavel, necessitando, assim, do uso do BiPAP.

Quando a indicacdo da VNI é devida a presenca de doencas de base
causam insuficiéncia respiratoria e diminuem os niveis de oxigénio no
organismo, o uso do BIiPAP ¢é preferivel. Isso porque, gracas ao modo
ventilatorio, o equipamento, ajuda o paciente a retomar o padrao respiratério,
sem fazer muito esforco. Além disso, o recurso de dupla pressao possibilita
uma troca gasosa mais eficiente, trazendo mais oxigénio e eliminando mais o
CO2.

Resumidamente, a principal funcdo do CPAP é manter as vias aéreas
pérvias, enquanto que o BiPAP, além de manté-las abertas, auxilia a
musculatura inspiratoria a encher de ar os pulmdoes.

No SUS é passivel de disponibilizacdo do CPAP, através da atencéao
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domiciliar, sob o codigo de procedimento 03.01.05.001-5 Acompanhamento e
avaliacdo domiciliar de paciente submetido a ventilagdo mecanica né&o
invasiva.

“O CPAP ¢ financiado pelo Ministério da Saude (MS) para entidades
publicas (Secretarias de Saude, hospitais, etc.) e privadas sem fins lucrativos
(entidades beneficentes), por meio de termos de cooperacéo, repasses do
tipo fundo a fundo e convénios, que s&o instrumentos legais para a
formalizacédo de transferéncias voluntarias do MS para o aprimoramento do

aparelhamento tecnologico do SUS. O CPAP né&o é um item dispensado pelo

MS diretamente aos pacientes, mas sim financiado através dos instrumentos

citados, cabendo a entidade solicitante a sua devida alocagcdo e manutengéo
Jjunto aos pacientes que necessitam de terapia suportada pelo equipamento.
A utilizagdo do CPAP na atengé&o domiciliar € regulamentada pela Portaria
MS n° 963, de 27 de maio de 2013”.

Servigos de Sadde e respectivos ambientes assistenciais passiveis de financiamento no SIGEM

Servigos Ambientes

Centro de Saude/ Unidade Basica de Saude Atencdo Domiciliar

Fisioterapia tipo il Box de Terapia

Unidade de Cuidados Intermedidrios Neonatal Convencional (sem UTI NN) Area Coletiva de Tratamento
Bergario de Cuidados Intensivos-UTI
Area Coletiva de Tratamento
Bergario de Cuidados Intensivos-UTI
Area Coletiva de Tratamento
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal tipo [l e 1l Area Coletiva de Tratamento

Hospital Geral/ Hospital Especializado

Servicos de Transplante

Além disso, algumas secretarias de Estado de Saude possuem
protocolos para disponibilizagcao de dispositivos de VNI para utilizacdo pelos
pacientes no domicilio, com o objetivo de normatizar a indicacao e liberagao
de aparelhos de presséo positiva (CPAP ou BiPAP).

Conforme a documentagao apresentada, a indicacdo da ventilagdo néo
invasiva (VNI) através do uso do dispositivo BiPAP, para o manejo da
Sindrome da apneia/hipopneia obstrutiva do sono e comorbidades, esta em
conformidade com as diretrizes técnicas atuais. Sugere-se reavaliagédo
periddica da indicacdo / adaptacdo / resposta / manutencdo do uso do
dispositivo pelo paciente.
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